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【事実の概要】
　郡山市は、平成18年 3 月31日、郡山駅前に鉄筋コンクリート造陸屋根地下 1階
付地上24階建ての施設建物（以下、「本件建物」という。）を建築することを内容と
した郡山駅前一丁目第一地区第一種市街地再開発事業（以下、「本件事業」とい
う。）に関する都市計画を決定、公告した。複数の商号で調剤薬局を経営する株
式会社Xは、本件事業施行区域内の宅地に所有権を有しており、遅くとも平成
18年 9 月上旬までには、本件建物一階における調剤薬局（以下、「本件薬局」とい
う。）の開設を計画し、平成18年 9 月 7 日、東北厚生局福島事務所（以下、「同事
務所」という。）に対し、本件建物の当初の外構計画平面図を提出し、本件薬局に
ついての保険薬局の指定の可否を照会した。本件薬局が入居する区画は本件建物
の一階南側に位置しており、東側に隣接する区画には分譲マンションが、西側及
び北側に隣接する区画にはA病院（以下、「本件医療機関」という。）が入居するこ
ととされていた。同事務所職員は、上記平面図上、本件薬局の出入口前面の敷地
境界線と壁面後退線との間に整備される歩行者通行空間を公道に準ずる道路等で
あると認めることができるとして、Xに対し、本件医療機関の開設者との資本
関係及び患者誘導の面で問題がなければ、本件薬局について保険薬局の指定が可
能である旨の回答をした。その後、Xは、本件建物の変更設計がなされたため
に、平成22年 5 月26日、同事務所に対して設計変更後の本件建物の外構計画平面
図を提出し、本件薬局についての保険薬局の指定の可否を改めて照会した。同事
務所職員は、設計変更後の平面図によれば本件薬局は公道又は公道に準ずる道路
等に面していないこと、本件薬局の出入口が本件医療機関のそれと隣接している
判例評釈
〔行政判例研究〕
早稲田行政法研究会
17　市街地再開発事業により同一建物内に病院と薬局が隣接
することとなったことを理由としてなされた保険薬局指
定拒否処分が取り消され、指定が義務付けられた事例
（東京高判平成25年 6 月26日判時2225号43頁）（確定）
木　原　正　雄
146　　早法 91 巻 4 号（2016）
ことから、本件薬局はその構造上本件医療機関とのつながりが強くなるとして、
保険薬局の指定に疑義がある旨を回答した。Xは、この後も本件薬局の構造上
の独立性に関し、同事務所職員及び東北厚生局医療課（以下、「同課」という。）職
員と複数回にわたり説明、照会等のやりとりを行った。そのなかでは、Xは、
本件薬局の出入口と本件医療機関の出入口との間にスタンドカフェを設置する案
を提示した一方、同課職員は本件薬局の出入口と本件医療機関の出入口との間に
フェンス等の遮蔽物を設置することを勧め、その備えるべき形態、構造等を示し
た。
　上述のようなXと同事務所職員や同課職員とのやりとりがあったなかで、平
成22年 9 月27日、本件建物の建築工事が完了したため、Xは、平成23年 1 月頃、
福島県知事に対し、本件薬局の開設許可の申請を行い、薬事法 4 条 1 項（当時）
に基づいて開設許可を受けた。そこでXは、平成23年 1 月17日、同課に対し、
本件薬局についての保険薬局の指定申請（以下、「本件指定申請」という。）を行
い、同月20日には「見解書」と題する書面を提出した。この「見解書」には、
保険薬局及び保険薬剤師療養担当規則（昭和32年厚生省令第16号）（以下、「本件規
則」という。）のうち構造上の独立性を保険薬局の指定の要件とする部分は憲法22
条 1 項に違反し違憲であり、健康保険法65条 3 項の規定にも違反すること、本件
建物の南側前面の空地は一般市民が自由に通行し又は利用することができる公道
に準ずる道路等に当たるから本件薬局は本件医療機関から構造上の独立性を有し
ており、保険薬局の指定の要件を満たす旨の意見が記載されていた。これに対
し、同課職員は、スタンドカフェを設置する案は採用する余地はなく、本件薬局
についての保険薬局の指定はフェンス等の遮蔽物を設置することを条件に可能で
ある旨を回答した。そして東北厚生局長Yは、本件薬局が本件規則 2 条の 3 第
1 項 1 号に違反し、健康保険法65条 3 項 6 号に該当することを理由として本件薬
局について保険薬局の指定をしない旨の処分（以下、「本件指定拒否処分」とい
う。）をすることとし、平成23年 2 月15日、健康保険法83条に基づいてその旨を
通知し、弁明の機会を付与したところ、Xは、同月25日、Yに対し、従前から
の意見と同趣旨の弁明書を提出した。Yは、健康保険法67条に基づいて東北地
方社会保険医療協議会に対し本件指定拒否処分について諮問し、その議を経て、
平成23年 3 月 4 日、Xに対して本件指定拒否処分を行った。そして、その通知書
には、「一　健康保険法67条の規定に基づく東北地方社会保険医療協議会の審議
の結果、指定をしないこととされたこと。」、「二　健康保険法65条 3 項 6 号に該
当すること。」、「三　本件規則 2条の 3第 1 項 1 号に該当すること。」との記載が
され、別添資料として、健康保険法65条 1 項、 3項 6号、70条 1 項及び本件規則
2条の 3第 1 項 1 号の各規定が掲げられていた。
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　そこで、Xは、下記の主張に基づいて、本件指定拒否処分の取消し、Xに対
する本件薬局についての保険薬局の指定の義務付けと国家賠償を請求した。
　（ 1）─①「薬局の開設者から保険薬局の指定申請を受けた厚生労働大臣等は、
原則として保険薬局の指定をしなければならず、健康保険法65条 3 項各号所定の
事由が認められる場合に限り、例外的に保険薬局の指定をしないことができるに
すぎない。」そして、「国民皆保険制度の下では、…保険薬局の指定をしない旨の
処分は、職業活動の内容や態様を制約するにとどまらず、職業選択の自由そのも
のを制約するものであり、営業の自由に対する強力な制限となることからする
と、厚生労働大臣等が同号（注：健康保険法65条 3 項 6 号）…に該当するか否かの
判断について有する裁量権の範囲は極めて限定されている」。
　（ 1）─②「実務上、…構造上の独立性が保険薬局の指定の要件であるものとし
て取り扱われている。」しかし、「保険薬局が保険医療機関と一体的な構造とされ
構造上の独立性を欠くものであるとしても、医薬分業の趣旨を実現することはで
きるのであって、…不可欠のものではないことからすると、Yが構造上の独立性
を保険薬局の指定の独立の要件とし、…本件指定拒否処分をしたことは、構造上
の独立性という本来考慮に容れるべきではない要素を考慮に容れ、又は本来過大
に評価すべきではない要素を過大に評価したというべきであり、その裁量権の範
囲を逸脱し又はこれを濫用したもので違法である。」
　（ 1）─③「仮にYが構造上の独立性を保険薬局指定の独立の要件としたこと
が違法であるということができないとしても、本件薬局は経営上及び機能上の独
立性だけではなく構造上の独立性をも有するものであって、…本件指定拒否処分
をしたことは、その裁量権の範囲を逸脱し又はこれを濫用したもので違法であ
る」。
　（ 2）「弁明手続が適用される処分については、処分の相手方からの反論及び反
証にもかかわらず当該処分がなされなければならない理由を提示する必要があ
る」が、「Yは、…本件指定拒否処分にかかる通知書においては、Xの弁明書に
記載された争点に関する具体的な判断は何ら示されていない」から、本件指定拒
否処分は行政手続法 8条 1項に違反する」。
　（ 3）Yの本件指定拒否処分は、「その裁量権の範囲を逸脱し又はこれを濫用し
たものであるから、本件指定申請に係る薬局について保険薬局の指定をすべきで
あることは当然である。」
　（ 4）「本件指定拒否処分は違法な処分であるから、Yは、その職務を行うにつ
いて、少なくとも過失があったということができる。そして、Xは、本件指定
拒否処分により、本件薬局において保険調剤業務ができず、薬局の開設自体の先
延ばしをすることを強いられていることによって、日々損害を被っている。」
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　これに対し、原審判決（東京地判平成24年11月 1 日判時2225号47頁）は、Xの本
件薬局についての保険薬局の指定の義務付けの請求を却下し、その余の請求を棄
却したため、Xが控訴した。なお、Xは、「本件規則 2 条の 3 第 1 項 1 号は、…
健康保険法70条 1 項が委任した療養の担当方法とは全く別次元の構造上の独立基
準を定めるものであるから、健康保険法70条 1 項の委任の範囲を超えている」と
の追加主張をした。
【判旨】
　 1　「保険医療機関又は保険薬局の指定は、…当該申請に係る病院若しくは診
療所又は薬局（すなわち保険医療機関又は保険薬局となろうとするもの）と全ての保
険者との間に被保険者に対する療養の給付に係る契約関係を、健康保険法及びそ
の関係法令等をいわば法定の約款として包括的に成立させ、併せて、その際に、
当該申請に係る病院若しくは診療所又は薬局の保険医療機関又は薬局としての適
格性を審査するもの」であり、「保険医療機関又は薬局の指定は、厚生労働大臣
等が、病院若しくは診療所又は薬局の開設者の申請により、当該申請に係る病院
若しくは診療所又は薬局と全ての健康保険の保険者との間に当該保険者が管掌す
る被保険者に対する療養の給付に係る契約関係を包括的に成立させる形成的な行
政行為」である（原判決の引用）。
　 2　「病院若しくは診療所又は薬局の開設者が、健康保険法65条 1 項の規定に
基づいて、厚生労働大臣等に対し、保険医療機関又は保険薬局の指定申請をした
場合において、当該申請に係る病院若しくは診療所又は薬局が、同条 3項 6号の
『保険医療機関又は保険薬局として著しく不適当と認められるものであるとき』
に該当するか否かの判断は、同法67条の規定に基づく地方社会保険医療協議会の
議を経る前提の下で厚生労働大臣等の合理的な裁量に委ねられている」。
　「何故ならば、健康保険法65条 3 項 6 号は上記のように抽象的な処分要件を定
めていることに加えて、」健康保険制度は、「医療保険の運営の効率化、給付の内
容及び費用の負担の適正化並びに国民が受ける医療の質の向上を総合的に図りつ
つ、実施されなければならないことを基本的理念とするものである」から、健康
保険法65条 3 項 6号に「該当するか否かの判断をするに当たっては、…当該申請
に係る病院若しくは診療所又は薬局の療養の給付の担当に係る態勢（保険医又は
保険薬剤師の数、担当診療科、常勤と非常勤の別、そのほかの医師又は薬剤師の数、看
護師、准看護師及び看護補助者のそれぞれの数、診療又は開局の曜日及び時間）、保険
薬局の指定申請の場合には、当該申請に係る薬局の位置及び構造並びに隣接する
病院又は診療所があるときにはその建物及び敷地との関係、当該申請に係る薬局
の経営主体の病院又は診療所の経営主体との実質的同一性の有無、当該申請に係
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る薬局の調剤受付、職員の勤務体制、医薬品の管理、経理等が病院又は診療所と
区分されているか否か等の諸般の事情を十分に勘案し、健康保険法の上記目的の
下で同法の上記基本的理念に即してその該当性の判断をしなければならない」か
らである（原判決の引用）。
　 3　「本件規則は、健康保険事業の健全な運営の確保のため、保険薬局が、そ
の担当する療養の給付に関し、保険医療機関と一体的な構造とし、又は保険医療
機関と一体的な経営を行うこと…を禁止」しているが、この規定は、「保険薬局
の保険医療機関からの独立性をその構造面及び経営面から確保することにより、
いわゆる医薬分業を推進し、もって保険薬局が担当する療養の給付に関し健康保
険事業の健全な運営を確保しようとするものである」（原判決の引用）。
　「このような観点からすると、保険薬局の保険医療機関からの独立性を確保す
るためにも、保険薬局の保険医療機関からの構造上の独立性を確保しておく必要
があるとはいえるが、構造上の独立性に関する本件規則 2条の 3第 1 項 1 号の規
定については、医薬分業の目的達成という見地からすると、より間接的な要件と
いえるから、当該事案において、経営上の独立性が十分に確保されている場合に
は、構造上の独立性に関する規定は緩やかに解するのが相当である。そして、こ
のように解してもなおこの要件を充足しないとして保険薬局指定拒否処分をする
ときにはじめて、健康保険法65条 3 項 6号の『保険医療機関又は保険薬局として
著しく不適当と認められるもの』に該当するとしてされたものと評価すべきであ
り、これに明らかに反して保険薬局指定拒否処分がされたときは、裁量権の範囲
の逸脱又は濫用があるものというべきである。」
　 4　「本件医療機関とXとは全く別の法人であり、資本的つながりはなく、役
員等間の人的関係もうかがえず、Xは、経営上、本件医療機関と離れて独立し
ている。」「また、Xは、薬局として入居予定の区分所有建物を所有しているが、
この建物は、本件医療機関の所有する区分所有建物とは一階部分で隣接している
ものの、当然別個の建物であり、互いに区切られており、建物内で相互に通行し
あえる状況にはなく、それぞれの出入口から出入りする構造となっている。」そ
して、「本件建物の南側前面の空地の利用者の多くが本件医療機関関係者及び本
件医療機関の利用者であるとしても、それらではない者も自由に行き来すること
が予定されている以上、本件建物の南側前面の空地のうち壁面後退線と本件建物
の間は、公道に準ずる道路であると評価するのが相当であり、このような認定判
断は、健康保険法65条 3 項 6 号、本件規則 2条の 3第 1 項 1 号の趣旨に沿うもの
というべきである。」「そうすると、本件薬局は、本件医療機関と敷地が同一（な
お本件薬局の所有者であるXも本件建物の敷地の共有者である。）ではあるものの、
上記の通り本件薬局の出入口は公道に準ずる道路等に面していると評価するのが
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相当であるから、本件医療機関と一体的な構造であるということはできない。そ
して、本件薬局は、本件医療機関との間で経営上の独立性が十分確保されている
ことは前記の通りであるから、Yが、本件薬局は、本件医療機関からの構造上
の独立性を欠き、保険薬局が保険医療機関と一体的な構造とすることを禁止する
本件規則 2条の 3第 1 項 1 号に違反し、健康保険法70条 1 項の保険薬局の責務に
違反したものであるから、健康保険法65条 3 項 6号の『保険医療機関又は保険薬
局として著しく不適当と認められるものであるとき』に該当するとして本件指定
拒否処分をしたのは、重要な事実の基礎を欠き又は社会通念に照らして著しく妥
当性を欠くものであり、Yに付与された裁量権の範囲を逸脱し又は濫用してさ
れたものといわざるを得ない。」
　 5　「本件指定拒否処分は違法な処分でありと認められるので、その余の点を
判断するまでもなく、Xの本件指定拒否処分の取消し請求は理由がある。」
　 6　「本件訴えのうちYが本件指定申請に係る薬局について保険薬局の指定を
すべき旨を命ずることを求めるものは、行政事件訴訟法 3条 6項 2号の申請型義
務付けの訴えであり、…本件指定拒否処分は、違法な処分であって取り消される
べきものであるから、Yが本件指定申請に係る薬局について保険薬局の指定を
すべき旨を命ずる請求は理由がある」。
　 7　「本件指定拒否処分は違法な処分であり、Yには裁量権の逸脱又は濫用が
あったとはいえる。しかし、…Xと東北厚生局福島事務所は、本件薬局の予定
地が変更になったことから、保険薬局指定のための要件を満たしているか否かに
ついて何度も意見を交わしており、そのような中で、本件薬局の開設地が本経緯
医療機関との関係で構造上の独立性を欠くとして、Yが本件指定拒否処分をし
たのではあるが、本件薬局が接する本件建物の南側前面の空地を公道に準ずる道
路等とは認めないというYの判断も不合理とはいえず、現に原判決もこれを支
持したものであるから、本件指定拒否処分をするに当たり、Yに職務上の注意
義務に違反した故意又は過失があったとまで認めることはできない。…したがっ
て、被控訴人に国家賠償法上の責任はない。」
【評釈
（１）
】本判決の結論には賛成する。ただし、理論構成と理由に疑問点が多い。
　 1　本判決は、原判決を引用し、保険医療機関又は薬局の指定は、厚生労働
大臣が、当該医療機関又は薬局と全ての健康保険の保険者との間に被保険者に対
する療養の給付に係る契約関係を包括的に成立させる形成的な行政行為としてい
（ 1）　本判決の評釈として、原田大樹「判批」（判例評論675号（判時2250号）（2015年）112
頁）がある。また、原判決を素材とする論考として、高木光「法規命令による裁量拘束」
（法學論叢（京都大学）172巻 4 ・ 5 ・ 6号（2013年）80頁）がある。
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る
（２）
。実務上は、「指定とは、本来、保険者と病院等が第三者すなわち被保険者の
ために結ぶ契約について、保険者に代わり地方社会保険事務局長が締結する」
「一種の公法上の契約」としての性質を有し、その内容は「病院、診療所または
薬局は、一定の療養の給付の担当方針等に従い、政府および健康保険組合のいず
れの保険者に属する被保険者に対しても、療養の給付を行い、一方、その対価と
して診療報酬を請求しその支払いを受けるという双務契約」であり、「付合契約
の一種と考えられ、その契約の約款の内容については、療養の範囲、受給方法、
診療または調剤に従事し得る者、療養の給付担当者の指定、保険医療機関、保険
医等の責務、指導、診療報酬、質問および検査、指定の辞退等、指定の取消し、
諮問、弁明の機会の付与等がそれぞれ法定されており、これらは、いわゆる法定
約款に該当する」とされてきた
（３）
。
　しかし、健康保険法では、保険医療機関及び保険薬局の指定の要件は法定され
（65条）、それらの担当する療養の給付の内容は厚生労働省令により画一的に規律
されている（70条）など、契約の要素はほとんどなく、国民皆保険制度の下では
指定は参入規制として機能しており、指定拒否処分は営業の自由に対する重大な
制限と
（４）（５）
なる。したがって、保険薬局の指定は、「契約関係を包括的に成立させる」
（ 2）　類似の裁判例として、病院開設中止勧告に反して開設された病院についてなされた保険
医療機関の指定申請拒否処分の取消訴訟（鹿児島地判平成11年 6 月14日判時1717号78頁）が
あり、指定拒否が病院等の開設者に保険医療機関の指定を受ける権利ないし法的地位の侵害
に当たるかが争われた。この裁判例では、保険医療機関の指定は「双務的付従的契約」であ
るが、指定申請をしようとする病院等の開設者の地位は、指定があれば「契約上の地位を獲
得し得るものとして、健康保険法上、それだけで重大な法的利益を有する」こと、指定拒否
当たっては地方社会保険医療協議会の議が必要であり、かつ申請者に弁明の機会が付与され
ていること、国民皆保険制度の下では病院等の開設者が営業の自由を実質的に行使するため
には保険医療機関の指定が「死活問題」であることを理由に、健康保険制度を前提とするも
のであるとしても、保険医療機関の指定申請に係る病院等の開設者には保険医療機関の指定
を受ける権利ないし法的地位があると判示された。
（ 3）　『健康保険法の解釈と運用（第11版）』（法研、2003年）482頁。
（ 4）　原田・前注（ 1）114頁、116頁。
（ 5）　鹿児島地判・前注（ 2）83頁では、国民皆保険制度の下では病院等の開設者にとって営
業の自由を実質的に行使するには、保険医療機関の指定を受けることが『死活問題』である
と判示され、医療法30条の 7に基づく病院開設中止勧告が争われた判例（最判平成17年 7 月
15日民集59巻 6 号1661頁）では、「いわゆる国民皆保険制度が採用されている我が国におい
ては、健康保険、国民健康保険等を利用しないで病院で受診する患者はほとんどなく、保険
医療機関の指定を受けずに診療行為を行う病院がほとんど存在しないことは公知の事実であ
る」としているが、薬局については、2000年度は薬局数46763に対して保険薬局数42873、
2005年度は薬局数51233に対して保険薬局数49564、2010年度は薬局数53001に対して保険薬
局数52002（本年度のみ東日本大震災の影響により、宮城県及び福島県相双保健福祉事務所
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ものと説明できるか否かともかく、行為形式としては行政行為であり、指定を受
けることにより当該薬局は、被保険者に対して療養の給付を担当すべき法的地位
に立たされ（70条 1 項）、具体的な給付に応じて保険者に対して調剤報酬を請求し
得る法的地位を有することになると説明すれば足りよう
（６）
。
　 2　本件指定拒否処分は、「保険医療機関又は保険薬局として著しく不適当と
認められるものであるとき」（健康保険法65条 3 項 6 号）に該当するとものしてな
されたものであるが、その判断に際しては、保険薬局の指定については厚生労働
大臣等の広範な裁量が認められることを前提とし、厚生労働省令によって保険薬
局が「保険医療機関と一体的な構造とし、又は保険医療機関と一体的な経営を行
うこと」を禁止されている（本件規則 2条の 3第 1 項 1 号）ところ、本件薬局が上
記要件に該当することを理由とし、さらに「一体的な構造」に該当するか否かの
基準として、「医療機関と建物又は敷地が同一で、薬局の出入口が公道又はこれ
に準ずる道路等に面していないもの」（「調剤薬局の取り扱いについて」（（昭和57年
8 月12日付け厚生省保険局医療課から都道府県保険課あて内翰）の一（新規の保険指定
に関する取扱い）（ 1）②）（以下、「本件内翰」という。）、「保険医療機関と一体的
な構造とは、保険薬局の土地又は建物が保険医療機関の土地又は建物と分離して
おらず、公道又はこれに準ずる道路等を介さずに専用通路等により患者が行き来
するような形態のもの」（「保険医療機関及び保険医療養担当規則の一部改正等に伴う
実施上の留意事項について」（平成 8年 3 月 8 日付け保険発第22号）の第二（保険薬局
及び保険薬剤師療養担当規則の一部改正に関する事項）の一（健康保険事業の健全な運
営の確保（二条の三）関係）（ 2））（以下、「本件通知」という。）を参照したものと
考えられる。そして、原判決及び本判決はともにこのような理論構成をおおむね
承認していると思われる。
　このような理論構成に対しては、まず、参入規制として機能する保険薬局の指
定の合憲性と指定に当たっての厚生労働大臣等の裁量権の範囲について考察する
必要がある。
　第一に保険薬局の指定の合憲性については、本件規則のうち保険薬局の指定に
当たって保険薬局を保険医療機関と一体的な構造とすることを禁止している部
分、すなわち「構造上の独立性」を要求している部分について、憲法22条 1 項に
管内の市町村を除く。）、2012年度は薬局数55797に対して保険薬局数53807となっており、保
険薬局の指定を受けていないものも相当数あり、医療機関と同一の事情とはいえないであろ
う（一般財団法人厚生労働統計協会編『国民衛生の動向2014／2015』（厚生の指標増刊61巻
9 号通巻960号）（一般財団法人厚生労働統計協会、2014年）271頁表 1参照）。
（ 6）　亘理・北村編『個別行政法』（有斐閣、2013年）（前田雅子「健康保険法」）406頁、原
田・前注（ 1）114頁。
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違反し違憲ではないかという点である
（７）
。これに関連して、いわゆる小売市場距離
制限事件
（８）
に言及しつつ、医療保険の効率化という観点から「医療法30条の 7の規
定に基づき病院の開設を中止すべき旨の勧告を受けたにもかかわらずこれに従わ
ずに開設された病院について、健康保険法43条ノ 3 第 2 項（平成10年法律第109号
による改正前のもの）にいう『其ノ他保険医療機関若ハ保険薬局トシテ著シク不
適当ト認ムルモノナルトキ』に当たるとして同項により保険医療機関の指定を拒
否することは、公共の福祉に適合する目的のために行われる必要かつ合理的な措
置ということができるのであって、これをもって職業の自由に対する不当な制約
であるということはできない」とする判例
（９）
がある。右判例は、保険医療機関の指
定が健康保険法に基づくものであり、同法の目的から積極的・政策的規制の範疇
に属するとして、いわゆる「明白の原則」を違憲審査基準としたと考えられる。
しかし、積極目的と消極目的の区別は相対的であって、規制の対象や態様等も考
慮し、規制の必要性と合理性を厳格に審査すべき場合もあると考えられる
（10）
。本件
についても上述の判例と同様の理論構成をとれば、結論的に保険薬局の指定に当
たり「構造上の独立性」を要求している部分は違憲とはいえないと解されるとし
ても、「著しく不適当と認められるもの」にかかる要件裁量における考慮要素を
なお精密に審査する必要があると考えられる。
　第二に厚生労働大臣等の裁量権の範囲について、「著しく不適当と認められる
ものであるとき」とは、 1号から 5号に例示されている当該申請に係る病院等若
しくは薬局又はその開設者等に義務違反があったとき等に準ずる場合に限られる
のではないかという点である
（11）
。これに対し、原判決及びこれを引用する本判決
は、積極的・政策的規制の範疇に属することを前提とし、保険薬局の指定につい
て考慮すべき「事情」として、薬局の療養の給付の担当に係る態勢、「構造上の
独立性」、経営上の独立性、薬局の調剤受付、職員の勤務体制、医薬品の管理、
経理等に関する一体性などの諸般の「事情」を列挙しつつ、「同法67条の規定に
基づく地方社会保険医療協議会の議を経る前提の下で厚生労働大臣等の合理的な
裁量に委ねられている」と判示している。これらの諸「事情」は、「構造上の独
立性」をさし当り除いて、薬局の開設者、被保険者と保険者の権利・利益、医療
保険の運営の効率化などの公益を慎重に考慮し、特に患者、被保険者の権利・利
（ 7）　平成23年 1 月20日に Xが東北厚生局医療課に提出した「見解書」の主張である。
（ 8）　最大判昭和47年11月22日刑集26巻 9 号586頁。
（ 9）　最判平成17年 9 月 8 日判時1920号29頁。これは、鹿児島地判平成11年 6 月14日（前注
（ 2））の上告審である。なお、本判決では、指定の性質について判示されていない。
（10）　芦部信喜（高橋和之補訂）『憲法第六版』（岩波書店、2015年）227〜228頁参照。
（11）　阿部泰隆『行政法の解釈（ 2）─行政訴訟の最前線』（信山社、2005年）90頁。
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益を重視すべき観点から、抽象的なレベルではいずれも妥当な「事情」と考えら
れる
（12）
。健康保険制度の基本的理念からすれば、 1号から 5号までの事由に該当し
なくてもなお指定をすべきでない場合があり得るのであり、「著しく不適当と認
められるものであるとき」に該当するか否かの判断に当たり、厚生労働大臣の一
定の範囲で要件裁量が認められると解される。しかし前述のように、具体的に指
定拒否処分を行うに当たって考慮要素を精密に審査する必要がある。
　 3　次に、上述の理論構成について、健康保険法と本件規則の関係を考察す
る必要がある。
　原判決及びそれを引用する本判決は、健康保険法と本件規則の関係に言及する
ことなく、「構造上の独立性」について健康保険事業の健全な運営を確保するた
めに医薬分業を推進する目的で定められた要件であると解し、その実質的理由と
して、「医薬分業とは、…医師と薬剤師とがそれぞれの専門分野で業務を分担す
ることにより、国民医療の質的向上を図ろうとするものであり、その利点として
は、医師にとっては手持ちの薬事に縛られずに最善の薬剤を処方することができ
ること、薬剤師にとっては医師から独立した立場においてその処方を確認するこ
とが可能となること、患者にとっては、処方せんが交付されることにより処方内
容の開示を受けることができるほか、複数の医療機関を受診した場合であって
も、同一の薬剤を重複して投与されることを防止することができ、異なる薬剤の
相互作用の確認を受けることもできること等が挙げられるところ」、保険薬局が
「構造上の独立性」を欠いている場合にはこのような利点が失われるからだとし
て
（13）（14）
いる。
（12）　保険薬局の指定に当たり、申請に係る薬局の開設者は、申請書及び添付書類に、薬局の
名称及び所在地、開設者（法人の場合は代表者）、管理薬剤師の氏名等（開設者が管理薬剤
師の場合は不要）、保険薬剤師の氏名等、それ以外の薬剤師の数等を記載しなければならな
い（『健康保険法の解釈と運用』・前注（ 3）493〜495頁）。これらにより、厚生労働大臣等
は療養の給付に係る態勢、経営主体などの把握ができるから、これらを要件裁量の考慮要素
とすることには合理性が認められると考えられる。
（13）　実務上は、「医薬分業には、薬剤師が重複投与、相互作用の有無を確認し、服薬指導を
行うことにより患者の医薬品に対する理解が深まり、薬物療法の有効性・安全性が向上する
というメリットがある。このメリットを十分発揮するためには、地域のかかりつけ薬局が複
数の病院・診療所の処方せんを応需し、一般医薬品を含めた薬歴管理、丁寧な服薬指導を行
う体制、いわゆる面分業が理想的である」と説明されている（一般財団法人厚生労働統計協
会編・前注（ 5）271頁）。
（14）　医薬分業の推進により保険薬局の処方せんチェック機能を高め、重複投薬や相互作用の
防止を図るべきであるとの指摘がなされたのは、平成 5年に発生した抗ウイルス薬ソブリジ
ンによる大きな副作用事故（5─FU系（フルオロウラシル系）抗がん剤との併用による相互
作用により発生）の反省からであり（秋葉ほか編『医薬分業の歴史』（薬事日報社、2012年）
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　しかし、第一に、本件規則は健康保険法70条及び72条の「厚生労働省令」に該
当するが、同法63条及び65条には65条 3 項で列挙された指定拒否事由以外に指定
の要件に関する規定はなく、その他に指定の要件を政省令に委任する規定もない
ため、「構造上の独立性」が「独立の要件」とすれば、前述のように厚生労働大
臣等に一定範囲の要件裁量が認められる反面で、諸「事情」を総合的に判断する
慎重考慮義務が課せられていると解すべきであるにもかかわらず、本件規則は健
康保険法で付与された裁量権を一律に狭めているから、「健康保険法第65条第 3
項を、『法の委任』がないのにもかかわらず、省令によって書き換え、新たな
『指定拒否事由』を作出しているきらいがあるのであって、その意味で『法律に
よる行政の原理』に反する疑いがぬぐえない」という指摘がある
（15）
。
　第二に、本件規則では「保険薬局は、その担当する療養の給付に関し、次に掲
げる行為を行ってはならない」（同 2条の 3 第 1 項柱書）と規定されており、文理
上、指定拒否の要件とはならないのではないかとも考えられる。すなわち、「現
在の健康保険法の諸規定には、給付提供資格を認定する段階には契約の要素はな
く」、「療担規則規定している規定しているのは指定を受けた後に展開される給付
提供関係における遵守事項であって、給付資格認定の段階とは行政過程が分節さ
れている。それにもかかわらず、指定後の義務を指定拒否要件に組み込むため
に、原審判決は指定が全体として契約関係を成立させると解し」、「原審は…将来
の義務違反に対する指定取消をいわば先取りするものとして、概括的拒否要件に
基づく指定拒否処分を位置付けた可能性がある」という指摘がある
（16）
。
　これらの指摘はいずれも健康保険法の構造及び文言からみて正当であり、「構
造上の独立性」を「著しく不適当と認められるものであるとき」の考慮要素とす
るのはともかく、「独立の要件」としてこれを欠いた場合は直ちに指定が拒否さ
れるとすることには疑問がある。また、本判決はXの控訴審における追加主張
について直接言及していないが、「構造上の独立性」に合理性が認められる以上、
本件規則が健康保険法70条 1 項の委任の範囲内にあるのは当然と判断したためだ
と思われるが、本件規則は前述のように同法63条及び65条との関係で検討される
べきであり、疑問である。
　ところで、原判決は、保険薬局が「保険医療機関からの構造上の独立性を確保
379頁、457頁〔渡辺徹執筆〕）、それ以前にはこのような利点は必ずしも十分に主張されてい
なかったように思われる。
（15）　高木・前注（ 1）102〜103頁。その一方で、高木教授は、「『法規命令の法律適合的解
釈』」によって、本件規則の違法無効という結論をできる限り回避しつつ、本件事案を適正
に処理する」べきであるとの立場をとっている。
（16）　原田・前注（ 1）114頁〜115頁。
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する責務は、保険医療機関からの経営上の独立性を確保する責務と比べて、医薬
分業の趣旨の実現との関係がより間接的なものにとどまるといわざるを得ない
が、保険薬局が保険医療機関と一体的な構造とされている場合には、…当該保険
薬局が当該保険医療機関の調剤所としての役割を担うこととなる結果、実質的に
は経営上の一体性をも有することになることが予想」されるなどとして、経営上
の独立性と「構造上の独立性」を同等に重視しているのに対して、本判決は、
「構造上の独立性」は「より間接的な要件」であり、緩やかに解すべきであると
している。これについて、本判決は「原審判決の判断枠組みを基本的に維持した
まま、構造上の独立性の要件の重み付けを変えることで、裁量権の逸脱・濫用を
肯定した。…国民皆保険という条件を考慮に入れれば、指定拒否が持つ営業の自
由に対する重大な制限を無視することはできない。本判決はこの要素を『重み付
け』という形で反映させたものとみることができる」という指摘がある
（17）
。しか
し、本判決がなお本件内翰や本件通知などに基づいて事実を認定していることを
正当化できるか疑問がある。
　 4　本判決と原判決は「構造上の独立性」の有無を本件内翰や本件通知など
に基づいて認定しているが、その理解は異なっている。
　本判決は、Xが本件医療機関から経営上独立していること、X所有の建物と
本件医療機関所有の建物は一階部分で隣接しているものの別個の建物であり、
各々の出入口から出入りする構造であること、本件建物の南側前面の空地は不特
定多数者も自由に行き来することが予定されていること、同事務所や同課職員が
示唆したフェンス等の遮蔽物の設置は本件建物の南側前面の空地の一体的利用を
阻害し、再開発事業の趣旨に沿わないこと、Xの薬局と本件医療機関の出入口
が隣接したのは「本件建物の設計変更によるものであり、Xにとっては不可抗
力なこと」などを理由として、「本件薬局の出入口は公道に準ずる道路等に面し
ていると評価するのが相当であるから、本件医療機関と一体的な構造であるとい
うことはできない」と判示した。これに対し原判決は、市街地再開発組合は「本
件医療機関の利用者でないものが本件建物の南側前面の空地を通り抜けるために
通行することを許容しているものの、本件建物の南側前面の空地を通行した人の
中に占める本件医療機関を利用しなかったものの割合は、…非常に低い数値にと
どまるのであり…、本件建物の南側前面の空地は本件医療機関の利用者でないも
のが正当に通行し又は利用し得るものであると客観的には認識し難い」から、
「公道に準ずる道路等であると認めることはできない」と判示した。
　この相違は、原判決が「公道に準ずる道路等」に該当するか否かを客観的・現
（17）　原田・前注（ 1）116頁。
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実的な通行者の状況に基づいて判断し、「構造上の独立性」を欠くことの意味を
「保険医療機関と保険薬局との一対一対応が事実上生じることに見出したため、
問題となったスペースで不特定多数者による通行がなされうると『客観的に』認
識されなければならない」と理解した
（18）
のに対し、本判決が「構造上の独立性に関
する規定は緩やかに解す」べきであるとの観点から、本件薬局と本件医療機関が
建物内で相互に通行しあえる状況にないために、本件建物の南側前面の空地が不
特定多数者も自由に行き来することを予定されているものであれば、「公道に準
ずる道路等」といえると判断したことに由来すると思われる。「構造上の独立性」
を認め、本件指定拒否処分を違法とした本判決の結論は妥当であると考えるが、
Xの薬局と本件医療機関の出入口が隣接したのは「本件建物の設計変更による
ものであり、Xにとっては不可抗力なこと」に言及している点
（19）
には疑問がある。
「構造上の独立性」とは、当該指定申請に係る薬局の物理的・客観的な構造に着
目して判断されるべきだからである。
　そもそも「構造上の独立性」は、前述のように健康保険法及び本件規則の文理
から「独立の要件」ではなく、厚生労働大臣等の裁量権行使に際しての考慮要素
の 1 つと解すべきであるから、本件内翰や本件通知のように、薬局の出入口が
「公道又はこれに準ずる道路等」に面しているか否かを判断基準とし、その有無
を直ちに指定の許否に係らしめるのは不合理と考えられる。原判決及びこれを引
用する本判決は、「構造上の独立性」が「当該保険薬局が当該医療機関の調剤所
としての役割を担うこと」の防止、すなわち薬局と医療機関の開設者が同一又は
両者の経営母体が同一とみられるいわゆる「第二薬局
（20）
」の出現の防止につながる
としているようだが、それだけで現実的に保険医療機関に従属していないといえ
るかが疑問であり、申請に係る薬局が保険医療機関と同一の建物内にありかつ内
部の通路で行き来できるという極端な場合はともかく、「保険薬局として著しく
不適当と認められるもの」か否かは、厚生労働大臣等が他の考慮要素も十分に勘
案した上で判断すべきであろう。
　 5　厚生労働大臣等は、保険薬局の指定をしないこととするときは、地方社
会保険医療協議会の議を経たのち（健康保険法67条
（21）
）、薬局の開設者に弁明の機会
（18）　原田・前注（ 1）116頁。
（19）　本件の匿名解説（判時2225号43頁）でも、「この点が重視されたのではないかとも思わ
れる。」とされているが、疑問である。
（20）　昭和56年当時、人員・施設が整った病院薬局で調剤する場合は10日以上の調剤について
調剤基本料 5点＋ 1 日 1 点（14日処方で 4 点）となるのに対し、処方せんを出した場合は、
病院は処方せん料を受け取り、薬局は 1調剤につき調剤基本料320円＋調剤料が受け取れる
ため、「第二薬局」は「報酬二重取り薬局」などと呼ばれた（秋葉ほか編・前注（14）255頁
〔渡辺徹執筆〕）。
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を与えなければならない（同法83条
（22）
）とされている。さらに、指定拒否処分につ
いては理由の提示を書面で行うことが必要とされている（行政手続法 8条 1 項、 2
項）。
　原判決は、本件指定拒否処分に係る通知書には、本件指定拒否処分をするに当
たり健康保険法65条 1 項、 3項 6 号、70条 1 項及び本件規則 2条の 3第 1 項 1 号
の適用の前提とされた事実関係がいかなるものであるかについての記載が存在し
ないが、Xと同事務所及び同課の職員との一連のやりとり、Xが提出した弁明
書の内容などから、Xは、「Yが、本件建物の南側前面の空地は公道に準ずる道
路等であると認めることはできず、本件薬局は本件医療機関からの構造上の独立
性を欠き、健康保険法65条 3 項 6号の『当該申請に係る薬局が、保険薬局として
著しく不適当と認められるものであるとき』に該当すると判断しているものであ
ることを正確に理解し」ていると考えられ、「本件においては、いかなる事実関
係に基づきいかなる法規を適用して本件指定拒否処分がされたかをXにおいて
その記載自体から了知し得るものであったということができる」として、本件指
定拒否処分は行政手続法 8条 1 項に違反しないと判示している。しかし、弁明の
機会の付与について、行政庁は弁明に対して逐一応答する義務はないとしても、
弁明書や証拠書類等に目を通して改めてこれについて判断を加えることは必要で
あること
（23）
、理由の提示について書面主義（行政手続法 8 条 2 項）が採用されたの
は、「処分の内容が書面で通知されても、その理由が口頭で相手方に告げられる
のみでは行政庁に理由の提示を義務付けた趣旨が損なわれるおそれがある」ため
であること
（24）
からすると、本件の通知書の記載からはYが改めていかなる事実関
係を判断したかが明らかではないから、手続的な瑕疵があると考えられる。
　本判決は、この点について言及していないが、すでに本件指定拒否処分の実体
的違法性を認定しており、Xの主張（ 3）を認容するためにXの主張（ 2）を
検討する必要がなかったためと考えられる
（25）
。
　 6　本判決は、国家賠償法 1条 1 項の成立要件について、本件指定拒否処分の
違法性を認めつつ公務員の故意又は過失を否定するという理論構成をとってお
り、Xの請求を棄却した結論は妥当と考えられる。しかし、「本件薬局が接する
（21）　実務上は、「指定の拒否…が地方社会保険事務局の恣意により一方的に行われることを
防止する意味」があるとされている（『健康保険法の解釈と運用』・前注（ 3）500頁）が、
この手続の形骸化も指摘されている（原田・前注（ 1）116頁）。
（22）　実務上、「公正な行政処分の遂行を確保するため」とされている（『健康保険法の解釈と
運用』・前注（ 3）591頁）。
（23）　宇賀克也『行政手続三法の解説（第 1次改定版）』（学陽書房、2015年）157頁。
（24）　仲正『行政手続法のすべて』（良書普及会、1995年）33頁。
（25）　原田・前注（ 1）116頁。
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本件建物の南側前面の空地を公道に準ずる道路等とは認めないというYの判断
も不合理とはいえず」とした記述には疑問がある。Yの過失を否定する根拠は、
注意義務違反がなかったことであり、判断の結果の不合理性ではないからであ
る。同様の理論構成をとった最高裁判例
（26）
では、公務員に過失がなかったことにつ
いて丁寧な認定がなされている。本件についていえば、「先例のない事例」であ
ること
（27）
、本件拒否処分が形式的には本件内翰と本件通知を基準としていること、
本件建物の南側前面の空地が公道に準ずる道路等と認められることが一見して容
易に理解可能だったとはいえないことなどから、本件拒否処分が違法であると予
見できなかったことが注意義務違反のなかったことの根拠となると考えられる。
（26）　最判平成 3年 7月 9日民集45巻 6 号1049頁。
（27）　匿名解説・前注（19）43頁。
（補注）　医薬分業の歴史的概観、規制改革に関する第 3次答申及び規制改革実施計画における
「医薬分業推進下での規制の見直し」、保険薬局の指定の性質、要件、考慮要素については、
木原正雄「医薬分業と規制改革」（大東法学25巻 2 号（2016年） 1頁以下）も参照されたい。
